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Predstaveni:
HP DENT servis s.r.o.

» Zpracovani kompletni administrativni agendy stomatologickych ordinaci
* Agenda zdravotnickych prostredku
* Pravidelna aktualizace

 Sdileni zkusenosti mezi zakazniky (zkuSenosti z kontrol a denniho Zivota)

0 Michal Hronek

Bezrucova 211, 756 61 Roznov pod Radhostém

@) michal.hronek@dokument-servis.cz
N
605 224 260

Motto: VASE DOKUMENTY SI ZASLOUZi PREVENTIVNI PECI
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mailto:michal.hronek@dokument-servis.cz

Téma:

Administrativni pozadavky na evidenci a dokumentaci zdravotnickych prostredkdi

Cilem JE:
- Predstavit (staro) nové pozadavky zakona a vyhlasky a zmény

- Poukazat na komplexnost tématu a jeho dulezitost
- Podélit se o zkusenosti pri dennim pouzivani v praxi

Cilem NENI:
- pFedstavit a popsat VSECHNY POZADAVKY zakona a jejich varianty
- najit zptsob JAK OBEJIT A NERESIT poZadavky
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Téma:

1. Legislativni zaklad a zdroje informaci

o Zdakony a Vyhlaska novelizace 12/2022
o Aktivity kontrolnich orgdnd SUKL viz Skoleni SUKL 2023 - 2024
o ZkusSenosti z kontrol v ordinacich 2023 -2025

2. Redlna hrozba
o Nespokojeny pacient a udani pacienta na KHS, UP, SUKL. POVINNOST provéfit podnét!

o Namatkové kontroly dle planu

3. SUKL sankce LINK stranky SUKL www.sukl.cz vyhledavani , sankce”
o https://sukl.qgov.cz/o-nas/sankce/ zdravotnickad zarizeni, distributori, vyrobci ZP

4. SUKL vzdélavani: aktivni ve vzdélavani, sdileni fegeni viz. $koleni v roce 2024, 2025
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https://sukl.gov.cz/o-nas/sankce/

s, SUKL

0 10k STATHI DSTAV PRO KONTROLL LECH

Blok A

SUKL = LP + ZP (IVD)

zdravotnicky prostfedek (diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro)

= ZT + SZM

monitor v. f. / ultrazvuk / inf. pumpa sterilni kryti / vihké hojeni

elektrokauter / CRP / vySetfovaci stul CRP set [ glycerinové Eipky
tonometr [ lékaisky teplomér dezinfekcni pripravky

ZP zdravotnické prostredky, ZT zdravotnicka technika

17.0d 304



Blok A

%, SUKL

0134 STATHE USTAY PRO EONTROLL LECK



5 SU KL Blok A

95 % POS

nevnima SZM jako ZP !

POS poskytovatel ordinacnich sluzeb SZM spotrebni zdravotnicky material



Co je spotrebni zdravotnicky material? (SZM)

ZDRAVOTNICKA TECHNIKA
Stomatologicka souprava
Rentgeny (1.0., OPG, )
Sterilizatory

Endomotor, Laser, polymeracni
lampa

Elektro kauter

WWW.DOKUMENT-SERVIS.CZ

SPOTREBNIi ZDRAVOTNICKY MATERIAL

Sterilni kryti, rousky, chirurgické rukavice
Respiratory, obinadla, jehly, Siti
Vyplriové materialy, ortodontické draty

DezinfekEni ubrousky

HYGIENICKA

STANICE e. SUKL

HLAVNIHO MESTA
PRAHY ~—) Statni ustav pro kontrolu léciv

®
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- MEDICAL DEVICE -
ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK
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Znaceni zdravotnickych prostredki

Sarze
Datum exspirace

Datum vyroby

Zdravotnicky prostredek
Jednorazové pouziti

Vyrobce vydal navod

UDI unique device identifier

WWW.DOKUMENT-SERVIS.CZ

CompuHyper GlobalMed ®
Fictitious Medical Device
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Vyrobce

Reprezentant pro EU

Bylo vydano
Prohlaseni o shodé
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Co je ZP definuje ProhlaSeni o shodé

WWW.DOKUMENT-SERVIS.CZ

EC DECLARATION OF CONFORMITY
According to Annex V and Annex Vil of MDD 93/42/EEC

TFO1 01 16 Nov. 2007
GMDN 16704

GC EUROPE N.V.
Research Park
Interleuvenlaan 33
B-3001 Leuven
Belgium

We ensure and declare under our sole responsibility that the products :

GC Fuji Il LC (Improved)
GC Fuji Il LC CAPSULE

to which this declaration relates are in conformity with the following standards
or other normative documents :

EN IS0 13485:2016 - Medical devices -~ Quality management systems -
Requirements for regulatery purposes

1S0 9917-2: 2017 Dentistry — Water-based cements — Part 2: Resin-modified
cements

and meet the provisions of Council Directive 93/42/EEC concerning Medical
Devices which apply to them, and are manufactured in accordance with the
technical documentation.

These products are (CIa88HIa) according to rule 8 of annex IX of the Council
Directive.

Notified Body: British Standards Institution (n°2797).

Leuven, ..........T7OS2021...........
Date

Mario Minale
Head of Regulatory Affairs
On behalf of GC EUROPE M.V,

r ’GC'J' ’
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Mam SZM - jaké mam povinnosti ?

1. Prijem evidence SZM

2. Definice skladt a podminek skladovani
3. Monitoring skladovacich podminek

4. Pravidelna kontrola exspiraci

5. Pravidelny uklid a dezinfekce skladu

6. Seznameni personalu s navodem

7. Hlaseni nezadoucich ucinkt

ol
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1. Pfijem a evidence

Priklad vzorového dokumentu
dle doporuéeni SUKL

Evidence spotiebnich zdravotnickych prostredkil ve stomatologické ordinaci (SZM)

Obchodni ndzev

Skladovaci podminky
min —max °C

Vyrohce

Rizikova trida

Datum Distributor dodavatel

Sarie nebo sériové éislo

Datum expirace

uDI

Naskladnéni
proved|
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2. Definice skladu a skladovacich podminek

2.1 Definice skladu = misto kde jsou ZP ulozeny déle nez 24 hodin
o soucasti ordinace
o mimo ordinaci

2.2 Ulozeni, skladovani, misto (skrin, mistnost) spliujici nasledné pozadavky:
o spliuje teplotni pozadavky stanovené vyrobcem (minimum a maximum)
o ochrana proti vniknuti hmyzu, jinych zvirat, hlodavcu (sité do oken)
o ochrana proti vzniku plisni a prachu a jiné kontaminace
o vybaveni skladu, regaly, stoly, police, skfiné jsou vhodné k pravidelné ocisté od prachu a
dezinfekci povrchu (nevhodné jsou drevéné regaly, police nebo palety)
o neopravnénému pristupu jinych osob (zdmek na dvere)
o primému dennimu svétlu, pokud je pozadovano vyrobcem (rolety, folie na skle)

POZOR
o prostory pro hygienické potieby zaméstnancu (Satna)
o prostory pro provadéni uklidu nebo denni mistnost a misto pro pripravu a konzumaci stravy
musi byt oddéleny od prostor pro skladovani a distribuci prostiedkti

«
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3. Monitoring skladovacich podminek

3.1 Skladovaci podminky

o (teplota, vlhkost RH, tlak) jsou definovany vyrobcem ZP. L%Tomfg(gg;;a(c)h
o hodnoty je nutno ziskat v navodu v den prijmu ~

T STORAGE e
'i Recommended for
=/§ | performance, store

4~25°C (39.2~77.0°

Caution : U.S. Federal Law re
- device to sale by or on the

3.2 Monitoring skladovacich podminek

o je provadény kontinualné 24 hodin, 7 dni v tydnu 365 dni v roce. tzn. mimo pritomnost personalu
ordinace ve dnech volna, svatcich a dovolenych.

o Jsou monitorovana, zaznamenavana denni maxima a minima pro uvedené hodnoty.

Mam systém informovani / varovani pfi prekroceni limitni hodnoty

o Pri prekroéeni hodnoty je nutno provést zapis, co prekroceni zplsobilo a jaké kroky byly
provedeny

O
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3. Monitoring skladovacich podminek

3.3 Dataloger
Pro zaznam teplot je nejvhodnéjsi tzv. dataloger spliujici nasledné parametry:
o Méreni teploty denni minimum a maximum
o Minimalni perioda zaznamu 1 hodina, pro archivaci je nutno ulozit jen denni minimum a maximum
(2 hodnoty)
Prekroceni limit( je signalizovano opticky na displeji/akusticky/SMS/mail
Propojeni na PC pres wifi nebo LAN, mozno i mobilni aplikace s nutnosti zalohovani mimo telefon
Zalohovani dat bez nutnosti zasahu uZivatele (pouze 2 hodnoty za den min. a max)
Archivace 3 roky

O O O O

p— - - =

OVANI ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU A LECIV {ONITORING SKLADOVAN ZDRAVOTNICKYCH PROS REDKUA
oA ORDINACE W o ©
| STOMATOLOGIE 1 10

Rozsah kalibrace pro skiad l6¢iv 8 2P: 0° C/+15° C/+25° C
Platnost kalibrace: 5 let od data uvedeného na tale teplomdru
Signalizace spojent s aplikaci trvale sviti symbol: G
] Baterie: Aaa/LRO3

: ol
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4_ Kontrola exsplracf Priklad vzorového dokumentu

dle doporuéeni SUKL

MONITORING PROVADENI KONTROL
EXPIRACI PRO ROK 2025

expirace zdravotnickych prostiedku a léCivych pripravkl véetné nasledné kontroly

Kontrola expiraci ZP + LP Kontrola

Mésic Datum Jméno Podpis Datum Jméno Podpis

Leden

Unor

Brezen

Duben

Kvéten

Cerven

: ol
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5. Uklld a dezinfekce skladt ZP PFiklad vzorového dokumentu

dle doporuéeni SUKL

DEZINFEKCE A CISTENIi SKLADU ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU
PRO ROK 2025

Nazev skladu:

= Monitoring provadéni uklidu prostor a nasledné kontroly spravnosti tklidu

Uklid a dezinfekce Kontrola
Tyden Datum Jméno Podpis Datum Jméno Podpis
1
2
3
4
5
6
7

ol
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6. Sezné menf S névodem Ptiklad vzorového dokumentu

dle doporuéeni SUKL

Zaznam o skoleni
obsluhy zdravotnického prostredku,

spotrebniho zdravotnického materialu SZM

Nazev

Vyrobce

Obsah Skoleni Zaméstnanec byl sezndmen s obsluhou zdravotnického prostiedku podle
navodu k obsluze od vyrobce.

- soutasti navodu jsou bezpeénostni upozornéni uvedend v Navodu k obsluze.
- definovény podminky bezpetného pouiivani pfi poskytovani zdravotni péce
- seznameni s podminkami skladovani

Podpisem potvrzuji porozuméni obsahu ndvodu k obsluze

Jméno Zkolitele
Podpis tkolitele

& Umisténi pristroje:

Jméno a prijmeni Datum Podpis

: ol
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7. Hlaseni nezadoucich Ucéinku

https://sukl.gov.cz/

Rychle odkazy = A A,
a informace "

Podezfeni na > Podezfeni na > Hlaseni zavad
nezadouci ucinek LP zavaznou nezadouci a padélkd
pfihodu ZP

https://nezadouciucinky.sukl.cz/

& ® &

Kdo hlasi? Co hlasit? Jak hlasit?

v v v
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https://sukl.gov.cz/o-nas/sankce/
https://nezadouciucinky.sukl.cz/

Zdroj informaci + formulare:

Odkaz prezentace https://www.dokument-servis.cz/szm/
Zdrojova dat: formulare format Word a PDF

C @ O 8 dokument-servis.cz

am @ Google [ GOOGLEAPP [JNETWORK [ Finance [ stoMASw [ Dokument se

8 w B B =

rvis [ Business [JE-SHOPPING [J Ostatnizilozky [ Traveling [JEnglish @ Hiedani-SEVT.cz (D FVEaTC

» O Ostatni zaloZky

volejte PO - PA 8:00 18:00

19 DENT uvoD REALIZACE v CENIK KONTAKT CO JE NOVEHO v KE STAZEN( v KOSIK

I SZM

Spotfebni zdravotnicky materidl

Dékujeme za vas zajem k tématice Spotiebnich zdravotnickvch prostfedkil. Radi se podélime o informace a

Odkaz zakon 375/2022 Sb.  https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2022-375
Vyhlaska ¢.377/2022 Sb. https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2022-377
Odkaz na celodenni $koleni SUKL

https://sukl.gov.cz/uvodni-stranka/nejnovejsi-clanky/seminar-c-6-zdravotnicke-prostredky-v-kazdodenni-
praxi-zdravotnickeho-zarizeni/

: «
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https://www.dokument-servis.cz/szm/
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2022-375?text=375%2F2022
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2022-377
https://sukl.gov.cz/uvodni-stranka/nejnovejsi-clanky/seminar-c-6-zdravotnicke-prostredky-v-kazdodenni-praxi-zdravotnickeho-zarizeni/
https://sukl.gov.cz/uvodni-stranka/nejnovejsi-clanky/seminar-c-6-zdravotnicke-prostredky-v-kazdodenni-praxi-zdravotnickeho-zarizeni/

Otazky a odpovédi

W
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LETS GO ON ¢
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